Sp.zn. sukls250025/2018
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Sumamigren 50 mg
Sumamigren 100 mg
potahované tablety

sumatriptanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.
o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sumamigren a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sumamigren uzivat
Jak se Sumamigren uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sumamigren uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Sumamigren a k ¢emu se pouZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek se prodava ve formé tablet obsahujicich sumatriptan.
Sumatriptan patfi do skupiny 1é¢ivych ptipravka nazyvanych triptany (agonisté receptoru SHT).

Sumamigren je 1é¢ivy ptipravek proti migrén¢ uzivany k léceni zachvatd migrény. Migréna vyvolava
zachvaty bolesti hlavy, které jsou nékdy spojeny s nevolnosti nebo jinymi piiznaky (néktefi jedinci se
pfi ni stavaji citlivi tfeba na svétlo nebo hluk).

Sumamigren se smi uzivat jedin€ v pfipadech, kdy migren6zni bolesti hlavy diagnostikoval 1¢kat.
Sumamigren se nesmi uzZivat pii béZnych bolestech hlavy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sumamigren uZivat

NeuZivejte Sumamigren:

o jestlize jste alergicky(4) na sumatriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize mate problémy se srdcem jako je srde¢ni onemocnéni nebo angina pectoris.
o jestlize jste nékdy v minulosti prodélal(a) srde¢ni zachvat nebo mozkovou p¥ihodu.

o jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater.
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o jestlize mate (nadmérné) vysoky Kkrevni tlak, nebo jestlize je Vas krevni tlak vysoky i
navzdory uzivani 1éka.

e jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) ergotamin, derivaty ergotaminu (k 1écbé migrény,
vcetné methysergidu) nebo néjakou jinou latku ze skupiny agonistl receptorti pro triptany/5-
hydroxytryptamin; (5-HT) (napf. zolmitriptan, rizatriptan, eletriptan proti migrén¢).

e jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)
(naptiklad moklobemid proti depresim nebo selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pripravku Sumamigren se porad’te se svym lékafem:

o jestlize mate poruchu funkce jater ¢i ledvin.

« jestlize mate symptomy onemocnéni srdce, jako je pfechodna bolest na hrudi nebo pocit tlaku na
hrudi, které mohou vystielovat az ke krku.

« jestlize jste potencialné ohrozen(a) rozvojem srde¢niho onemocnéni (jste napt. diabetik, silny kutak
nebo prave prodélavate substitucni nikotinovou 1écbu), a zv1aste jestlize jste Zena v menopauze
nebo muz ve véku nad 40 let s témito rizikovymi faktory; pied predepsanim ptipravku Sumamigren
by mél Iékar overit Vasi srde¢ni funkci. Ve velmi vzacnych ptipadech se po uzivani sumatriptanu
objevily zavazné srdecni potiZe, aniz by byly zjistény néjaké ptiznaky choroby srdce. V ptipade
jakychkoliv obav se obrat'te na svého oSetiujiciho Iékate a porad'te se s nim.

« jestlize mate epilepsii (epileptické zachvaty), jestlize jste mél nekdy dtive epileptické zachvaty
nebo n¢jaké jiné onemocnéni, které zvysSuje riziko zachvati.

« jestlize jste alergicky(4) (precitlivély(4) na nékterd antibiotika nazyvana sulfonamidy.

Nadmérné uzivani sumatriptanu (tzn. jeho opakované uzivani po dobu nékolika dni za sebou) neni u
tohoto pfipravku spravné a miize vyvolat zesileni vedlejSich ucinkti a vést k chronickym bolestem hlavy
vyzadujici doCasné vysazeni 1éCby. Porad’te se proto se svym oSetfujicim lékai‘em, jestliZe zacnete
mit ¢asté nebo kaZdodenni bolesti hlavy, protoZe miZete trpét bolesti hlavy z nadmérného uZivani
1éku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Sumamigren
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého oSetirujiciho 1ékafte, jestliZe:

e uzivate léky obsahujici ergotamin nebo methysergid (k 1écbé migrény);

e uzivate inhibitory MAO (napf. moklobemid proti depresi nebo selegilin k 1écbé Parkinsonovy
choroby), nebo jste 1é¢bu pomoci inhibitort MAO ukon¢il v minulych dvou tydnech;

e uzivate 1éky na 1é¢bu maniodepresivnich (bipolarnich) poruch, jako je lithium;
uzivate selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI proti depresi a jinym
duSevnim potizim), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI), nebo
rostlinné pfipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

ZkuSenosti s uzivanim tohoto piipravku béhem téhotenstvi jsou omezené. Proto se obrat'te na svého
oSetfujiciho l1ékafe nebo 1ékarnika s prosbou o radu jesté pred tim, neZ zacnete pripravek Sumamigren
behem te¢hotenstvi uzivat.

Sumatriptan prechazi do matetského mléka. V disledku této skute¢nosti se nesmi kojit po dobu 12
hodin po uziti pfipravku Sumamigren a mléko, které se v tomto obdobi utvofi, se musi vylit.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Sumatriptan mize vyvolavat pocit ospalosti. V ptipadé takového pocitu netid’te motorova vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Sumamigren obsahuje laktézu

Pripravek Sumamigren obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas Iékai fekl, ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrti, porad’te se s nim dfive, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Sumamigren 50 mg obsahuje barvivo Ponceau 4R (E124)

To muze vyvolavat alergické reakce.

3. Jak se Sumamigren uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Sumamigren se nesmi uzivat k predchazeni zaichvatu migrény.
Tablety tohoto ptipravku se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Doporucena davka pripravku je:
Dospéli

e Uzijte jednu 50 mg tabletu co nejdiive po nastupu migrény. V nékterych ptipadech miize byt
nutné uzit ddvku 100 mg (jaké davka je vhodné ve VaSem ptipade, urci oSettujici 1ékar).

JestliZe neméla prvni davka zadny tcinek, druhou davku neuZzivejte. V téchto ptipadech mtzete
uzit jiné piipravky proti bolesti, jak jsou paracetamol, kyselinu acetylsalicylovou nebo nesteroidni

rrrrr

e Pokud se symptomy vrati, mizete si druhou tabletu vzit po dvou hodinach.
Maximalni davka sumatriptanu je 300 mg béhem 24 hodin.
V ptipadé jaternich potizi vam lékat mize predepsat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let)
Déti a dospivajici nesmi uzivat pripravek Sumamigren.

V ptipadé€ uziti tohoto pfipravku ditétem nebo dospivajici osobou je nutné kontaktovat okamzité 1ékare
nebo zdravotni zatizeni. Baleni a zbyvajici tablety vezméte s sebou.

Stars$i pacienti (nad 65 let)
Pripravek Sumamigren se u pacientd ve véku pres 65 let nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sumamigren neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mé¢l(a), kontaktujte okamzité svého lékare, nejblizsi
nemocni¢ni zafizeni nebo referen¢ni toxikologické pracovisté (Toxikologické informacni stiedisko).
Baleni a zbyvajici tablety vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Sumamigren uzit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo, jak casto se mohou vyskytnout nasledujici vedlejsi ucinky, ale mohou byt zdvazné a je
nutné se okamzité obratit na oSetiujiciho lékare a neuzit dalsi davku:
e Nahla dusnost, chvéni nebo tiseni na hrudi, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtl, kozni vyrazka
— Cervené skvrny nebo koptivka (puchytky na kiizi), coz mohou byt piiznaky alergické reakce.
e Zachvaty (obvykle u osob s epilepsii v anamnéze).
e Raynaudlv syndrom, ktery se miize projevovat jako bledost nebo zmodrani kiize a/nebo bolest
prstt na rukou ¢i nohou, usi, nosu ¢i Celisti v disledku chladu nebo stresu.
e Zanét tlustého stieva (Cast zazivaciho traktu), ktery se mtize projevit jako bolest levé spodni
casti bficha a/nebo prijjem s ptimeési krve.

Casté vedlejsi Gcinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientii)

e Zrudnuti (n€kolikaminutové zCervenani obliceje), zavraté, pocit slabosti, inavy a ospalosti
(coz je dulezité v ptipadée, Ze fidite motorové vozidlo nebo obsluhujete stroj).

e Kratkodobé zvyseni krevniho tlaku kratce po uziti pripravku.

e Pocit nevolnosti (nauzea) nebo dokonce nevolnost (zvraceni) — pokud nesouvisi se samotnym
zachvatem migrény.

e Mravenceni (parestézie), bolestivost svalil.

e Hypoestézie (stav, kdy je télo mnohem méné citlivé na podnéty, jako jsou svétlo, dotek nebo
bolest).

e Bolest, pocity horka nebo chladu, pocity t€Zkosti, tlaku nebo tisné. Jestlize tyto ucinky
pretrvavaji nebo jsou obzvlastézavazné, zvlasté bolest na hrudi nebo u srdce vystielujici az do
pazi, informujte o tom okamzit¢ svého osettujiciho 1ékate, nebot’ ve vzacnych ptipadech byly
takové potize zptsobeny srde¢nim zachvatem.

e Dychavi¢nost (kratky dech), ztizené nebo obtizné dychani (dyspnoe).

Velmi vzacné vedlejsi uc¢inky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientii)
o Jestlize Vam budou odebirat krev na jaterni testy, aby se zkontrolovala funkce jater, a uzili jste
pripravek Sumamigren, informujte o této skutecnosti svého osetiujiciho 1ékare, nebot’ miize
dojit ke zkresleni vysledki takovych jaternich testi.

HlaSeny byly také nasledujici vedlejsi i¢inky, u nichZ v§ak neni znama cetnost vyskytu (z
dostupnych tdaju nelze urcit).
e Poruchy vidéni jako mzitky, dvojité vidéni a snizené vidéni. V nékterych ptipadech se objevila
i trvala ztrata zraku.
e Snizeni krevniho tlaku, které mtize vést k pocitu na omdleni, a to zvlasté pfi zméné polohy ze
sedu nebo lehu do polohy ve stoje.
e Zpomaleni nebo zrychleni frekvence srde¢ni Cinnosti, buseni srdce (pocit rychlého chodu
srdce), zmény srde¢niho rytmu, bolest na hrudi.
Chvéni, tfes nebo nekontrolované pohyby.
Prijem, zvysena potivost.
Bolestivost kloubti, ztuhlost krku.
Uzkost.
Zachvaty u pacientli s anamnézou zachvatd, ale také u téch, u nichZ nejsou zadné
predisponujici faktory zjevné.
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HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Sumamigren uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

e Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e  Nepouzivejte pfipravek Sumamigren, pokud bude krabicka viditeln€¢ poskozena.

e  Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Sumamigren obsahuje

Pro silu 50 mg:

Lécivou latkou je sumatriptanum (sumatriptan).

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celul6za, sodna stl kroskarmelozy,
stearan hofecnaty, mastek, koloidni oxid kiemicity bezvody, hypromeléza, makrogol 6000, oxid
titanicity (E171), ¢erven Ponceau 4R (E124 — pouze 50mg tablety) a trietylcitrat.

Pro silu 100 mg:

Lécivou latkou je sumatriptanum (sumatriptan).

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuléza, sodné stl krokarmelozy,
stearan hotecnaty, mastek, koloidni oxid kfemicity bezvody, hypromeldza, makrogol 6000, oxid
titani¢ity (E171), a trietylcitrat.

Jak pripravek Sumamigren vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta

Potahované tablety o sile 50 mg jsou svétle rizové barvy, podlouhlé, dvojvypuklé a jsou opatfeny pilici
ryhou.

Velikost baleni: 1, 2, 4, 6, 12 nebo 18 tablet.

Potahované tablety o sile 100 mg jsou bilé barvy, podlouhlé, dvojvypuklé.
Velikost baleni: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 nebo 20 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pharmaceutical Works Polpharma S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko: Sumatriptan POLPHARMA 50 mg/100 mg
Slovenska republika: Sumamigren 50 mg/100 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 9. 2018
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